INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA <OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH> <ORAZ>
<OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>

Tekturowe pudeltko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fucidin, 20 mg/g, krem

(Acidum fusidicum)

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jeden gram masci zawiera 20 mg kwasu fusydynowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: butylohydroksyanizol, sorbinian potasu, kwas solny, polisorbat 60, wazelina
biata, alkohol cetylowy, glicerol 85%, parafina ciekla, all-rac-a-tokoferol, woda destylowana.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem.
Wielkos¢ opakowania:

5¢ kod EAN
15¢g kod EAN

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Nie stosowac po terminie wazno$ci podanym na opakowaniu.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 7078

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp- Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fucidin krem 20 mg/g



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tuba aluminiowa S5g, 15 g

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fucidin, 20 mg/g, krem
Acidum fusidicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) |

Jeden gram kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: : butylohydroksyanizol, sorbinian potasu, kwas solny, polisorbat 60, wazelina
biata, alkohol cetylowy, glicerol 85%, parafina ciekta, all-rac-a-tokoferol, woda destylowana

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem.
Wielko$¢ opakowania:

S5¢g kod EAN
15¢g kod EAN

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

17. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie stosowac po terminie waznosci podanym na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

[12.

NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 7078

[13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




